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予防接種法に基づく副反応疑い報告制度について（周知依頼） 
 
 

厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部予防接種課 
厚生労働省医薬局医薬安全対策課 

 
 

予防接種法に基づく副反応疑い報告制度は、定期又は臨時の予防接種後の副
反応疑いの情報を収集・分析することにより、これらの予防接種の適切な実施を
図る重要な制度です。 

こうしたことから、従前より、「予防接種法に基づく副反応疑い報告制度に
ついて（周知依頼）」（令和４年 11 月 25 日付け厚生労働省健康局予防接種担当
参事官室・厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課事務連絡）によりその
制度の周知をお願いしていたところですが、今般、本制度について問合せがあ
ったことを踏まえて、改めて、下記のとおり、本制度の目的や仕組みについて
取りまとめましたので、管内の医療機関に周知していただくようお願いいたし
ます。 

また、予防接種健康被害救済制度に基づく請求を受け付けた時には、当該健
康被害を受けた方に関する副反応疑い報告がなされているかどうかについて、
各市町村において確認し、市町村は当該健康被害を診断した医師等に対し、副
反応疑い報告制度の趣旨に鑑み必要に応じて、当該報告の提出を促していただ
くようお願いいたします。 
 

記 



 

 
予防接種法に基づく副反応疑い報告制度について 

○ 予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）第 12 条第 1 項の規定に基づき、
病院若しくは診療所の開設者又は医師（以下「医師等」という。）は、定期又
は臨時の予防接種（以下「定期の予防接種等」という。）を受けた者が、当該
定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状として厚生労働省
令で定めるものを呈していることを知ったときは、その旨を厚生労働大臣（※）
に報告（以下「副反応疑い報告」という。）していただくこととなっています。
また、この報告は、患者に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うもの
とされています。詳細は厚生労働省の以下ページをご覧ください。 
・予防接種法に基づく医師等の報告のお願い 
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-
kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html 
・医師等の皆さまへ ～新型コロナワクチンの副反応疑い報告のお願い～ 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_hukuhannou_you
shikietc.html 

 
（※）実際の報告窓口は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が担

っています。詳細は以下のページをご覧ください。 
・医薬関係者からの報告 
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html 
・予防接種法に関する報告の制度について 
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/prev-vacc-act/0003.html 

 
○ 副反応疑い報告制度においては副反応疑い報告基準が定められており、当
該基準に掲げる症状が接種を受けてから一定の期間内に確認された場合には
（例えば、新型コロナワクチンについては、「心筋炎・心膜炎の症状が接種後
28 日以内に確認された場合」はワクチンとの関連によらず）、副反応疑い報告
を行うこととされています。（参考資料１・参考資料２） 

 
○ 厚生労働省では、この副反応疑い報告制度に基づき、定期の予防接種等を

受けた方において生じた、当該定期の予防接種等が原因と疑われる症状の事



 

例（以下「副反応疑い事例」という。）の情報を収集しており、当該情報を踏
まえて、接種事業の実施の可否や公的関与の在り方等を判断したり、接種を
受ける方々が正確な知識の下に安心して予防接種を受けることができるよう、
安全性に関する情報提供を実施したりしています。（参考資料３） 

 
○ 現在は、新型コロナワクチンの特例臨時接種も行われているところですが、

当該接種についても定期の予防接種等と同様に、副反応疑い報告の実施にご
協力いただいているところです。 

引き続き、医師等の方々におかれては、副反応疑い事例を知ったときには、
適切に副反応疑い報告を実施していただくよう、ご協力をお願いします。 

 
○ なお、副反応疑い報告の受付について、令和３年４月に PMDA のウェブ

サイトを介した電子報告システム（以下「報告受付サイト」という。）が開設
され、電子報告が可能になっています。報告受付サイトでは、報告書の作成
から PMDA への提出までの一連の操作を効率的に行うことができるほか、
従来の FAX による報告に比べ誤送信のリスクがなく、サイバーセキュリテ
ィにも配慮されており、安心して利用することができます。利用方法につい
ては（参考資料４）をご確認ください。 

 
 

 



○ 国は、接種後に生じる副反応を疑う症状を収集して審議会に報告し、その意見を聴いて、予防接種の安全性

に関する情報を提供するなど、接種の適正な実施のために必要な措置を講ずる。

○ 新型コロナワクチンについては、通常の定期接種より高頻度で審議会を実施して副反応の集計・評価を行い、必要

があれば、緊急時にも開催している。

医療機関
報告


(独)医薬品医療機器

総合機構
整理・調査結果

厚労省

調査

報告の共有

※ 医療機関は、予防接種法に基づく報告と医薬品医療機器等法薬機法に基づく報告の両方に対応する必要があるが、予防接種法に基づく副反応疑
い報告は、薬機法に基づく副作用等報告としても取り扱われるため、二重に報告する必要はない。

 αワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの/βワクチンと症状名との因果関係が認められないもの/γ情報不足等によりワクチンと
症状名との因果関係が評価できないもの

 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会合同開催

感染研と協力・連携

副反応疑い報告制度における報告と評価の流れ

企業
製造販売業者

報告
薬機法に基づく

情報収集・
調査

情報提供
医療機関報告の
情報を提供

情報整理・調査

審議会での評価

必要な措置

• 副反応疑い報告
を審議会資料の
形式に整理

• 因果関係評価の
結果は、審議会
資料として提示

報告のあった疾病
と薬剤との因果関
係について、専門
家による評価
α,β,γを実施

※

情報整理・調査の
一環として

予防接種法・薬機法に基づく

参考資料
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応

1
ア
ナ
フ
ィ
ラ
キ
シ
ー

2
血
栓
症

血
栓
塞
栓
症
を
含
む
。



血
小
板
減
少
症
を
伴
う
も
の
に
限
る
。


3
心
筋
炎

4
心
膜
炎

5
熱
性
け
い
れ
ん

6
そ
の
他
の
反
応

対
象
疾
病

症
状

発
生
ま
で
の

時
間

左
記
の
「
そ
の
他
の
反
応
」
を
選
択
し
た
場
合
の
症
状

報 告 基 準  該 当 す る も の の 番 号 に 「 ○ 」 を 記 入 

ジ
フ
テ
リ
ア

百
日
せ
き

急
性
灰
白
髄
炎

破
傷
風


時
間



日


日



日



麻
し
ん

風
し
ん


時
間



日



日



日



日



結
核







時
間


年


年


か
月


か
月

 

日
本
脳
炎


時
間



日



日


日



日



ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス

感
染
症


時
間



日



日



日



分

 



感
染
症

小
児
の
肺
炎
球
菌
感
染
症


時
間


日



日



ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症


時
間



日



水
痘


時
間



日

 

B
型
肝
炎


時
間



日



日



日


日



日



日



日



日



日



日



日





日



日



日



時
間



日



日

イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ


時
間



日



日



日



高
齢
者
の
肺
炎
球
菌
感
染

症


時
間



日



日



日


日 

新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症


時
間



日



日



日


日 




別
紙
様
式



1
.
2
.
3
.
4
.

5
.

6
.

7
.

8
.

9
.
1
0
.

1
1
.

1
2
.

1
3
.

1
4
.

1
5
.

1
6
.

1
7
.


注
意
事
項


報
告
に
当
た
っ
て
は
、
記
入
要
領
を
参
考
に
、
記
入
し
て
く
だ
さ
い
。

必
要
に
応
じ
て
、
適
宜
、
予
診
票
等
、
接
種
時
の
状
況
の
分
か
る
も
の
を
添
付
し
て
く
だ
さ
い
。

報
告
書
中
の
「
症
状
名
」
に
は
、
原
則
と
し
て
医
学
的
に
認
め
ら
れ
て
い
る
症
状
名
を
記
載
し
て
く
だ
さ
い
。

報
告
時
点
で
、
記
載
さ
れ
た
症
状
が
未
回
復
で
あ
る
場
合
に
は
「
未
回
復
」
の
欄
に
、
記
載
さ
れ
た
症
状
に
よ
る
障
害
等
が
あ
る
場
合
に
は
「
後
遺
症
」
の
欄
に

記
載
し
て
く
だ
さ
い
。

報
告
基
準
に
あ
る
算
用
数
字
を
付
し
て
い
る
症
状
に
つ
い
て
は
、
「
そ
の
他
の
反
応
」
を
除
き
、
そ
れ
ぞ
れ
定
め
ら
れ
て
い
る
時
間
ま
で
に
発
症
し
た
場
合
は
、

因
果
関
係
の
有
無
を
問
わ
ず
、
国
に
報
告
す
る
こ
と
が
予
防
接
種
法
等
で
義
務
付
け
ら
れ
て
い
ま
す
。

患
者
に
予
防
接
種
を
行
っ
た
医
師
等
以
外
の
医
師
等
も
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
症
状
を
知
っ
た
場
合
に
は
報
告
を
行
う
も
の
と
さ
れ

て
い
ま
す
。
な
お
、
報
告
い
た
だ
く
場
合
に
お
い
て
は
、
把
握
が
困
難
な
事
項
に
つ
い
て
は
、
記
載
い
た
だ
か
な
く
て
結
構
で
す
。

ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
の
予
防
接
種
に
関
す
る
注
意
事
項
は
以
下
の
と
お
り
で
す
。

・
広
範
な
慢
性
の
疼
痛
又
は
運
動
障
害
を
中
心
と
す
る
多
様
な
症
状
を
呈
す
る
患
者
を
診
察
し
た
際
に
は
、
ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
の
定
期
の
予
防

接
種
又
は
任
意
接
種
を
受
け
た
か
ど
う
か
を
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。

・
ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
の
定
期
接
種
に
あ
っ
て
は
、
接
種
後
に
広
範
な
慢
性
の
疼
痛
又
は
運
動
障
害
を
中
心
と
す
る
多
様
な
症
状
が
発
生
す
る
場

合
が
あ
る
た
め
、
こ
れ
ら
の
症
状
と
接
種
と
の
関
連
性
を
認
め
た
場
合
、
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。

・
ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
の
任
意
接
種
に
あ
っ
て
は
、
接
種
後
に
広
範
な
慢
性
の
疼
痛
又
は
運
動
障
害
を
中
心
と
す
る
多
様
な
症
状
が
発
生
し
た
場

合
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
6
8
条
の
1
0
第

項
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
局
開
設
者
、
病
院
若
し
く

は
診
療
所
の
開
設
者
又
は
医
師
、
歯
科
医
師
、
薬
剤
師
そ
の
他
の
医
薬
関
係
者
は
、
速
や
か
に
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。

・
ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
の
キ
ャ
ッ
チ
ア
ッ
プ
接
種
に
あ
っ
て
は
、
過
去
に
接
種
し
た
ヒ
ト
パ
ピ
ロ
ー
マ
ウ
イ
ル
ス
様
粒
子
ワ
ク
チ
ン
の
種
類
が
不
明
の
場

合
、
結
果
と
し
て
、
異
な
る
種
類
の
ワ
ク
チ
ン
が
接
種
さ
れ
る
可
能
性
が
あ
る
た
め
、
ワ
ク
チ
ン
の
互
換
性
に
関
す
る
安
全
性
、
免
疫
原
性
及
び
有
効
性
に
つ
い
て

の
情
報
収
集
の
観
点
か
ら
、
予
診
票
で
の
留
意
点
に
そ
の
旨
明
記
し
て
く
だ
さ
い
。

独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
ウ
ェ
ブ
サ
イ
ト
上
に
て
報
告
に
係
る
記
入
要
領
を
示
し
て
い
る
た
め
、
報
告
に
あ
た
っ
て
は
参
照
し
て
く
だ
さ

い
。 新
型
コ
ロ
ナ
ワ
ク
チ
ン
に
つ
い
て
は
、
こ
れ
ま
で
ワ
ク
チ
ン
接
種
と
の
因
果
関
係
が
示
さ
れ
て
い
な
い
症
状
も
含
め
、
幅
広
く
評
価
を
行
っ
て
い
く
必
要
が
あ
る
こ

と
か
ら
、
当
面
の
間
、
以
下
の
症
状
に
つ
い
て
は
規
定
に
よ
る
副
反
応
疑
い
報
告
を
積
極
的
に
検
討
す
る
と
と
も
に
、
こ
れ
ら
以
外
の
症
状
に
つ
い
て
も
必
要
に

応
じ
て
報
告
を
検
討
し
て
く
だ
さ
い
。

け
い
れ
ん

た
だ
し
、
熱
性
け
い
れ
ん
を
除
く
。

、
ギ
ラ
ン
・
バ
レ
症
候
群
、
急
性
散
在
性
脳
脊
髄
炎

A
D
E
M

、
血
小
板
減
少
性
紫
斑
病
、
血
管
炎
、
無
菌
性

髄
膜
炎
、
脳
炎
・
脳
症
、
脊
髄
炎
、
関
節
炎
、
顔
面
神
経
麻
痺
、
血
管
迷
走
神
経
反
射

失
神
を
伴
う
も
の


ま
た
、
「
血
栓
症

血
栓
塞
栓
症
を
含
む
。


血
小
板
減
少
症
を
伴
う
も
の
に
限
る
。

」
、
心
筋
炎
又
は
心
膜
炎
に
つ
い
て
報
告
す
る
場
合
に
は
、
別
紙
様
式


記
入
要
領
別
表
の
記
載
も
踏
ま
え
、
別
紙
様
式

に
加
え
て
、
血
栓
症

血
栓
塞
栓
症
を
含
む
。


血
小
板
減
少
症
を
伴
う
も
の
に
限
る
。






調
査
票
、

心
筋
炎
調
査
票
又
は
心
膜
炎
調
査
票
を
そ
れ
ぞ
れ
作
成
し
、
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。
た
だ
し
、
心
筋
炎
及
び
心
膜
炎
が
と
も
に
疑
わ
れ
る
場
合
に
は
、
心
筋
炎

調
査
票
及
び
心
膜
炎
調
査
票
の
両
方
を
作
成
し
て
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。

な
お
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
ウ
ェ
ブ
サ
イ
ト
上
に
て
新
型
コ
ロ
ナ
ワ
ク
チ
ン
に
係
る
報
告
の
記
載
例
を
示
し
て
い
る
た
め
、
報
告
に
あ

た
っ
て
は
参
照
し
て
く
だ
さ
い
。

電
子
報
告
シ
ス
テ
ム

報
告
受
付
サ
イ
ト

に
よ
る
報
告
は
、
以
下
の
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
ウ
ェ
ブ
サ
イ
ト
よ
り
ア
ク
セ
ス
し
、
報
告
を
作

成
、
提
出
し
て
く
だ
さ
い
。

U
R
L

h
tt
p
s:
/
/
w
w
w
.p
m
d
a.
g
o
.j
p
/
sa
fe
ty
/
re
p
o
rt
s/
h
c
p
/
0
0
0
2
.h
tm
l

F
A
X
で
の
報
告
は
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
の
下
記
宛
に
送
付
し
て
く
だ
さ
い
。
そ
の
際
、
報
告
基
準
に
係
る
表
に
つ
い
て
も
、
併
せ

て
送
付
し
て
く
だ
さ
い
。

新
型
コ
ロ
ナ
ワ
ク
チ
ン
専
用
F
A
X
番
号

0
1
2
0
-
0
1
1
-
1
2
6

そ
の
他
の
ワ
ク
チ
ン
用
F
A
X
番
号

0
1
2
0
-
1
7
6
-
1
4
6

報
告
基
準
中
の
「
そ
の
他
の
反
応
」
に
つ
い
て
は
、
①
入
院
、
②
死
亡
又
は
永
続
的
な
機
能
不
全
に
陥
る
又
は
陥
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
で
あ
っ
て
、
そ
れ
が

予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
症
状
に
つ
い
て
、
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。
な
お
、
ア
ル
フ
ァ
ベ
ッ
ト
で
示
し
た
症
状
で
該
当
す
る
も
の
が
あ
る
場

合
に
は
、
○
で
囲
ん
で
く
だ
さ
い
。

報
告
基
準
中
の
発
生
ま
で
の
時
間
を
超
え
て
発
生
し
た
場
合
で
あ
っ
て
も
、
そ
れ
が
予
防
接
種
を
受
け
た
こ
と
に
よ
る
も
の
と
疑
わ
れ
る
症
状
に
つ
い
て
は
、

「
そ
の
他
の
反
応
」
と
し
て
報
告
し
て
く
だ
さ
い
。
そ
の
際
に
は
、
ア
ル
フ
ァ
ベ
ッ
ト
で
例
示
し
た
症
状
で
該
当
す
る
も
の
が
あ
る
場
合
に
は
、
○
で
囲
ん
で
く
だ
さ

い
。 報
告
基
準
は
、
予
防
接
種
後
に
一
定
の
期
間
内
に
現
れ
た
症
状
を
報
告
す
る
た
め
の
も
の
で
あ
り
、
予
防
接
種
と
の
因
果
関
係
や
予
防
接
種
健
康
被
害
救

済
と
直
接
に
結
び
つ
く
も
の
で
は
あ
り
ま
せ
ん
。

記
入
欄
が
不
足
す
る
場
合
に
は
、
別
紙
に
記
載
し
、
報
告
書
に
添
付
し
て
く
だ
さ
い
。

報
告
さ
れ
た
情
報
に
つ
い
て
は
、
厚
生
労
働
省
、
国
立
感
染
症
研
究
所
、
独
立
行
政
法
人
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
で
共
有
し
ま
す
。
ま
た
、
患
者

被

接
種
者

氏
名
、
生
年
月
日
を
除
い
た
情
報
を
、
製
造
販
売
業
者
に
提
供
し
ま
す
。
報
告
を
行
っ
た
医
療
機
関
等
に
対
し
、
医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構
又
は

製
造
販
売
業
者
が
詳
細
調
査
を
行
う
場
合
が
あ
り
ま
す
。

報
告
さ
れ
た
情
報
に
つ
い
て
は
、
ワ
ク
チ
ン
の
安
全
対
策
の
一
環
と
し
て
、
広
く
情
報
を
公
表
す
る
こ
と
が
あ
り
ま
す
が
、
そ
の
場
合
に
は
、
施
設
名
及
び
患
者

の
プ
ラ
イ
バ
シ
ー
等
に
関
す
る
部
分
は
除
き
ま
す
。



新型コロナワクチン接種の副反応疑い報告基準について 参考資料

新型コロナウイルス感染症に係る予防接種については、次の表の症状が、接種から当該期間内に確認された場合に副反
応疑い報告を行うこととする。予防接種法施行規則昭和23年厚生省令第36号附則第19条

新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告基準令和年10月24日改正

症状 期間

アナフィラキシー 時間

血栓症血栓塞栓症を含む。血小板減少症を伴うものに限る。 28日

心筋炎 28日

心膜炎 28日

熱性けいれん 日

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める症状であって、入院治
療を必要とするもの、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若し
くは身体の機能の障害に至るおそれのあるもの

予防接種との関連性が高いと医師
が認める期間

【留意事項】
報告基準には入っていないものの、今後評価を行うことが考えられる症状については、「その他医師が予防接種との関連性が高いと認

める症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは身体の機能の障害に至るおそれの
あるもの」として、積極的に報告をお願いしたい。平成25年月30日付け健発0330第号・薬食0330発第号 厚生労働省健康局長、
医薬・生活衛生局長連名通知「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」

積極的な報告を検討頂きたい症状
けいれんただし、熱性けいれんを除く、ギラン・バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎ADEM、血小板減少性紫斑病、血管炎、無
菌性髄膜炎、脳炎・脳症、関節炎、脊髄炎、顔面神経麻痺、血管迷走神経反射失神を伴うもの



（
参
考
資
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４
）




